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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lagemidlet ”Rheumocam -
Meloxicam”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
hzende senest den 28. december 2007.

Laegemidlet anvendes til hunde til behandling af beteendelse og smerter
ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet. Leegemidlet
Rheumocam er et generisk produkt (kopiprodukt). Det vil sige, at der alle-
rede er et godkendt produkt pa markedet med de samme indholdsstoffer og
samme virkning (originalprodukt). Dette laegemiddel, Metacam, er godkendt
af Kommissionen efter forordning 726/2004 den 1. marts 2000, og det har
veeret pa det danske marked siden.

Rheumocam 1,5 mg/ml bestar af en oplasning i flaske, og behandlingen
foretages ved opblanding i hundens foder. Bivirkninger ved laegemidlet er
appetitlgshed, opkastning, diarré, blod i affgring og apati. Bivirkningerne
ses saedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste til-
feelde forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar. Preeparatet ma
ikke anvendes til hunde i dreegtigheds- og laktationsperioden. Personer
med kendt overfglsomhed overfor NSAID-praeparater bgr undga kontakt
med laegemidlet.

Laegemidlet ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



